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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-51165683-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 22 de Mayo de 2026

Referencia: 1-0047-3110-008857-25-6

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-008857-25-6

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Biodiagnostico SA ; se autorizalainscripcion en €l Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre Descriptivo: Control de Calidad Para pruebas de anticuerpos de HepatitisA y B
Marca comercia: Virotrol 111

Modelos:
a)00110A Virotrol 111
b)00110C Virotrol I11

I ndicacién/es de uso:

VIROTROL Il tiene un uso intencionado como control no valorado reactivo con procedimientos de ensayo in
vitro parala determinacién cualitativa de anticuerpos de inmunoglobulinaM del virus de la hepatitis A (VHA-
IgM), anticuerpos de inmunoglobulinaM del antigeno core del virus de la hepatitis B (HBc-1gM) y anticuerpo



total del virus de la hepatitis A (anti VHA). No se ha establecido |a reactividad especifica de |os anticuerpos
Inmunoglobulina G del virus de la hepatitis A. Este producto esta disefiado para proporcionar una estimacion de
laprecision y es capaz de detectar desviaciones sisteméticas de determinados procedimientos de andlisis de
laboratorio.

Forma de presentacion: @) y b) Cajacon 1 envase por 5 ml . Composicién: Este producto se prepara a partir de
plasma o suero humano procesado con la adicidn de constituyentes de origen humano, estabilizadoresy
conservantes. Los materiales de origen han sido procesados para eliminar componentes no deseados y garantizar
la estabilidad del producto final. Se han tratado |os materiales de origen humano que reaccionan frente alos
marcadores de hepatitis virica parainactivar |os agentes infecciosos

Periodo de vida ttil; Vida Util: 36 meses. Conservacon 2-8° C

Nombre del fabricante:
Bio-Rad Laboratories Inc.

Lugar de elaboracion:
9500 Jerinimo Rd
IRVINE, CA

Estados Unidos 92618

Grupo de Riesgo: Grupo C

Condicién de uso: Uso profesional exclusivo

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM 1201-543, con unavigenciade cinco (5) afios a partir de lafecha de la Disposicién autorizante.
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